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Tutkimuksen lähtökohtana on ollut tarkastella itsehoitolääkkeiden pakkausselosteiden luettavuutta 
ja sisältöä. Tarkoituksena o n  ollut selvittää, ovatko Suomessa myytävien itsehoitovalmisteiden 
pakkausselosteet luettavuudeltaan käyttäjilleen helppoja vai vaikeita. Taman lisäksi tarkasteltiin, 
minkälaisia pakkausselosteet ovat sisällöltään. Kärsiikö lääkeinformaation taso, jos pakkausselosteet 
ovat luettavuudeltaan helppoja? 
Pakkausselosteiden luettavuutta tutkitti in Wi ion (1968, 1989) kehittämällä Suomen kieleen 
soveltuvalla Tekstut-luettavuusmittarilla. Mittausmenetelmä perustuu tutkimukseen, jossa on analysoitu 
kolmen eri lehtityypin kieliasujen tilastollisia ominaisuuksia. Analyysin pohjalta on  muodostettu 
regressiokaava, joka parhaiten ennustaa tukittavan koemateriaalin lehtityypin. 
Tekstut-mittaria käyttäen pakkausselosteet luokiteltiin kieleltään erittain helpoiksi, helpoiksi, 
normaaleiksi, vaikeiksi ja hyvin vaikeiksi. Taman jälkeen osalle selosteista tehtiin sisältöanalyysi. 
Sisaltöanalyysissä selvitettiin, vastaavatko pakkausselosteet viranomaisvaatimuksia kokonsa, 
ulkoasunsa, sisältönsä, kirjasinkokonsa ja paperilaatunsa suhteen. 
Aineisto koostui kolmen yleisesti käytetyn itsehoitolääkeryhmän pakkausselosteista. Nämä olivat 
allergia-, vatsa- ja särkyläakkeitä. Niistä kerättiin 50 pakkausselosteen näyte toukokuussa 1999. 
Tutkimuksen tärkeimmät tulokset voidaan tiivistää seuraavasti: 
Keskimäärin itsehoitovalmisteiden pakkausselosteet ovat luettavuudeltaan erittain helppoa tai 
normaalia tekstiä. Luettavuuden keskiarvo oli 44,O asteikon ollessa 0-1 00. Yksittäisten osioiden tekstut- 
arvot saattoivat kuitenkin olla erittain korkeita. Pakkausselosteiden välillä oli huomattavissa sisällöllisiä 
eroja. Eri valmistajien rinnakkaisvalmisteiden pakkausselosteissa saattoi olla merkittäviä eroja. 
Erinomaiset pakkausselosteet eivät kuitenkaan osoittautuneet luettavuudeltaan vaikeiksi. Eli 
informaation laadun ja määrän ei todettu suoraan vaikuttavan pakkausselosteiden luettavuuteen. 
JOHDANTO 
Lääketurvallisuuden ja Iaakkeiden oikean kay- 
tön edellytys on, että potilas ymmärtää, miten 
hänen tulee Iääkkeitaan käyttää. Potilaan saaman 
lääkeinformaation pitaa olla helppoa, ymmarret- 
taväa ja hoidolle merkityksellistä, jotta edellytyk- 
set lääkityksen onnistumiselle voidaan saavuttaa. 
Potilaille ensisijaisia Iaakeinformaation Iahteita 
ovat perinteisesti olleet lääkäri, apteekin farma- 
seuttinen henkilökunta ja lääkepakkauksissa ole- 
vat pakkausselosteet. Lääkäriltä ja apteekin far- 
maseuttiselta henkilökunnalta potilas on saanut 
välittömän suullisen Iaakeinformaation seka vas- 
taukset akuutteihin Iaakitysta koskeviin kysymyk- 
siinsä (Vainio ym. 2004). 
Kirjallisella informaatiolla pyritään varmista- 
maan potilaiden oikea Iaakkeen käyttö, ja takaa- 
maan potilaan oikeus saada tietoa Iaakityksestaan. 
Kirjallisen Iaakeinformaation lähteeksi on  Euroo- 
pan Unionissa valittu Iaakepakkauksiin sijoitettu 
pakkausseloste, joka tuli pakolliseksi myös Suo- 
messa liittyessämme Euroopan Unioniin (Wahl- 
roos 2003). Vuoden 1994 alusta tul i  voimaan 
pakkausselosteita koskeva Laakelaitoksen maä- 
rays 5/93, joka asetti Iaakkeiden valmistajat vas- 
tuuseen Iaakevalmisteisiin liitettavasta kirjallises- 
ta potilasinformaatiosta. Kirjallisen potilasinfor- 
maation liittamiselle Iaakepakkauksiin annettiin vii- 
den vuoden siirtymäaika, joka päättyi vuoden 
1998 loppuun mennessä. 
Kirjallinen lääkeinformaatio to imi i  potilaan 
muistin tukena, josta hän voi palauttaa mieleen 
unohtamiaan asioita, sekä saada mahdollisesti 
tarvitsemaansa lisäinformaatiota. Kirjallinen Iaake- 
informaatio toimii myös erinomaisena terveyden- 
huollon ammattilaisten työkaluna potilaiden opas- 
tuksessa (Basara ja Jurgens 1994). Kuluttajille 
suunnattuja kirjallisen Iäakeinformaation Iahteita 
ovat muun muassa pakkausselosteet, infolehtiset, 
elektroniset tietokannat seka erilaiset kirjat, kuten 
Lääkeopas. Pakkausseloste on  Iaakeinformaation 
muodoista se, joka seuraa aina lääkevalmisteen 
mukana Iaakkeen käyttäjälle saakka. Tämän vuoksi 
sen tulisi olla huolella laadittu. Se toimii myös ti- 
lanteissa, joissa Iaakkeiden ostajat ja suullisen Iaa- 
keinformaation saajat eivät välttämättä ole niiden 
lopullisia kayttajia. 
Pakkausselosteen pitaa olla sisällöltään laadit- 
t u  siten, että se on  maallikon ymmärrettävissä 
(Kitching 1990, Federal Register 1997, Laakelai- 
toksen maarays 312003). Pakkausselosteen sisal- 
Iöllisten vaatimusten toteuttaminen on osoittau- 
tunut lääketehtaille haastavaksi tehtäväksi. Ongel- 
mia aiheuttaa muun muassa sellaisen pakkaus- 
selosteen luominen, joka tiiviissä muodossa pys- 
tyisi selittämään monimutkaiset lääketieteelliset 
seikat maallikoille yksinkertaisesti ja oikein. Pak- 
kausselosteen tulisi myös kertoa Iaakkeen mah- 
dolliset haitta- ja sivuvaikutukset niin, ettei poti- 
laan hoitomyöntyvyytta menetettaisi (Bradley ym. 
1995). 
Lääkkeiden kayttajia on  kaikissa ikäryhmissä 
ja sosiaaliluokissa. Myös tämä aiheuttaa vaatimuk- 
sia pakkausselosteiden laadinnalle, sillä esimer- 
kiksi vanhuksilla on  usein ongelmia pakkaus- 
selosteiden tekstikoon ja ymmarret tavyyden 
kanssa. Ymmarrettavyydeltaan vaikea informaa- 
tio voi toimia esteenä ja aiheuttaa sen, etteivät 
potilaat ymmärrä edes Iaakkeen kayttötarkoitus- 
ta saati muuta peruslaakeinformaatiota (Williams 
ym. 1995, The Keystone Center 1998). 
Painetun Iäakeinformaation helppo- tai vai- 
kealukuisuuteen vaikuttavat useat eri seika-tqeks- 
t in jäsentely, sanojen pituus, tekstin ideatiheys ja 
painoasu ovat seikkoja, jotka voivat tehdä yksin- 
kertaisestakin tekstistä vaikeasti luettavaa (Raynor 
1992, Wiio ja Puska 1993, Grisaffe ym. 1997, Vigi- 
lante ja Wogalter 1997, Hartzema ym. 1999). 
Tekstin ymmarrettavyyteen vaikuttavat myös lu- 
kijan henkilökohtaiset ominaisuudet, kuten kou- 
lutus ja ikä. Pakkausselosteiden kirjavan lukija- 
kunnan vuoksi niiden pitäisi olla luettavuudeltaan 
erittäin helppoja, jotta mahdoll isimman moni  
pystyisi käyttämään hyväkseen niiden tarjoamaa 
informaatiota. 
Viranomaiset ovat aikaisemmin kiinnittäneet 
vain vähän huomiota pakkausselosteiden kieleen 
ja ymmarrettavyyteen. Pakkausselosteiden kie- 
lestä oli sanottu vain, että niiden tulee olla kirjoi- 
tettu potilaalle selkein ja ymmarrettavin termein 
(Directive 92/27/EEC, Laakelaitoksen maarays 51 
1993). Viranomaiset painottivatkin enemmän Iaa- 
keinformaation oikeellisuutta ja sen riittävää laa- 
juutta. Nykyisin viranomaiset ovat kuitenkin alka- 
neet painottaa myös pakkausselosteen hyödyn- 
nettavyyden merkitystä, asettamalla vaatimuksia 
pakkausselosteen luettavuudelle. Tästä on  esi- 
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merkkinä Lääkelaitoksen maarays, joka edellyttää, 
että pakkausseloste tulee laatia Euroopan komis- 
sion farmaseuttisen komitean ohjeen "A guideli- 
ne on the readibility of the label and package 
leaflet of medicinal products for human use" 
mukaisesti (Lääkelaitoksen maarays 312003). 
Tämä ohje sisältää tarkat neuvot siitä, miten laa- 
ditaan sekä ulkoasultaan että sisallöltaan hyvä 
pakkausseloste. 
TUTKIMUKSEN TAVOITTEET 
Tämän tutkimuksen tavoitteena oli tarkastella 
suomalaisten itsehoitolääkkeiden pakkausselos- 
teiden laatua. Tavoitteena oli selvittaa, mika on 
pakkausselosteiden luettavuuden taso, ja onko 
selosteiden välillä suuria vaihteluja. Lisäksi selvi- 
tettiin, mika on pakkausselosteissa kaytetty 
kirjasinkoko ja riviväli, miten pakkausselosteiden 
sisältämä teksti on jäsennelty ja muotoiltu, mitä 
tehokeinoja pakkausselosteissa on kaytetty infor- 
maation korostamiseksi ja selventämiseksi, mikä 
on pakkausselosteiden fyysinen laatu, kuten käy- 
tetyn paperin laatu ja koko, sekä mika on pakkaus- 
selosteiden sisältämän informaation taso (tällä 
pyrittiin selvittämään, onko luettavuudeltaan help- 
pojen ja vaikeiden pakkausselosteiden välillä joi- 
takin tunnusomaisia eroja). 
Edellisten lisäksi oli tarkoituksena selvittaa, 
ovatko Iuettavuudeltaan helpot pakkausselosteet 
myös sisällöllisesti hyviä vai joudutaanko helpon 
luettavuuden saavuttamiseksi tinkimään selostei- 
den sisällön laadusta. 
AINEISTO 
Tutkimusaineisto kerattiin 15.6.1999 Kuopion 
yliopiston apteekin palveluvalinnassa olleista it- 
sehoitovaImisteista. Pakkausselosteet kerattiin 
kolmesta yleisesti käytetystä itsehoitovalmisteryh- 
mästä, joita olivat särky-, vatsa- ja allergialääkkeet 
(Suomen Lääketilasto 1998). Särkyläakkeista va- 
littiin ne valmisteet, jotka sisälsivät vaikuttavana 
aineena asetyylisalisyylihappoa, ibuprofeenia, 
dexibuprofeenia, ketoprofeenia tai parasetamo- 
lia. Vatsalääkkeistä valittiin ne valmisteet, jotka 
sisalsivat famotidiinia, ranitidiinia tai sukralfaat- 
tia, ja allergialääkkeistä ne, joissa oli vaikuttava- 
Tutkimusasetelma 
Pakkausselosteet 
1 
Pakkausselosteet analysoidaan Wiion (1968) luettavuustestin mukaan 
1 1 
helppolukuisia vaikealukuisia 
Pakkausselosteiden sisältöanalyysi 
Kuvio 7. Tutkimusasetelma 
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na aineena akrivastiinia, beklometasonidipropio- 
naattia, natriumkromoglikaattia tai setiritsiini-di- 
hydrokloridia. 
Itsehoitovalmisteita, joissa oli näitä vaikutta- 
via aineita, löytyi yhteensä 73 kappaletta. Naista 
63 valmisteessa (86 %) oli pakkausseloste. Kes- 
kenään identtisia pakkausselosteita oli käytetty 18 
valmisteessa ja sisällöltään erilaisia pakkausselos- 
teita oli 50 kappaletta. 
Tutkimus suoritettiin kaksivaiheisena (kuvio 1). 
Ensimmäisessä vaiheessa selvitettiin pakkaus- 
selosteiden tekstin luettavuuden taso. Luettavuus- 
arvo laskettiin koko pakkausselosteelle ja myös 
sen eri asioille. Pakkausselosteiden tekstit luoki- 
teltiin keski~aiseen järjestykseen Wiion (1968) 
luettavuuskaavan avulla. Ensimmäisessä vaihees- 
sa analysoitiin myös pakkausselosteiden luetta- 
vuuteen vaikuttavat ulkoiset seikat, kuten teksti- 
koko, riviväli, paperilaatu, tekstin tehokeinot ja 
piktogrammit. 
Kun pakkausselosteiden tekstit oli saatu kar- 
keaan vaikeusjärjestykseen luettavuuden suhteen, 
tehtiin tutkimuksen toisessa vaiheessa osalle niis- 
tä sisältöanalyysi (kuvio 1). Sisältöanalyysiin va- 
likoitiin pakkausselosteet, jotka olivat luettavuu- 
deltaan joko erittain helppoja tai erittain vaikeita. 
Sisältöanalyysin tarkoituksena oli selvittää, miten 
viranomaismaaraykset ovat toteutuneet niissä 
pakkausselosteissa, joiden tekstit on luokiteltu 
tekstiltaan vaikeasti tai helposti ymmarrettaviksi. 
Lisäksi sisältöanalyysissa tarkasteltiin lääkkeen 
käyttäjien kannalta keskeisia sisaltöosioita. 
Tutkimuksen ensimmaisessa vaiheessa suo- 
ritettuun pakkausselosteiden luettavuuden tarkas- 
teluun käytettiin professori Osmo A. Wiion vuon- 
na 1968 kehittämää Tekstut-luettavuusmittaria 
(Wiio 1968). Tekstut-luettavuusmittari toimii osa- 
na laajempaa WinVirkku kielenhuolto-ohjelmaa 
(WinVirkku 1997). Luettavuusmittarin toiminta 
perustuu aikaisemmin tehtyyn tutkimukseen, jos- 
sa on analysoitu kolmen eri lehtityypin kieliasu- 
jen tilastollisia ominaisuuksia. Analyysissa on tut- 
kittu näiden tekstityyppien sanojen ja virkkeiden 
pituus, sanaluokat ja niiden väliset suhteet, vali- 
merkkien lukumäarat ja kaikkien kirjaimien luku- 
määrät erikseen. Analyysin pohjalta on muodos- 
tettu regressiokaava, joka parhaiten ennustaa tut- 
kittavan koemateriaalin lehtityypin (WinVirkku 
1997). 
Lehtityypit ovat (WinVirkku 1997): 
1. lastenlehtien alin neljannes 
(erittain helppo teksti, 0-35) 
2. lastenlehdet (helppo kieli, 35-44) 
3. sanomalehdet 
(normaalikieli, vaikeusaste 44-60) 
4. tiedelehdet (vaikea kieli, 60-68) 
5. tiedelehtien ylin neljannes 
(hyvin vaikea teksti, 68-100). 
Regressiokaava on myös Tekstut-ohjelman 
analyysin pohjana. Tekstut soveltaa kaavaa tut- 
kittavaan tekstiin ja tutkii, mihin vertailulehtien ti- 
lastollisten jakaumien kohtaan se sopii. Tekstut ei 
kuitenkaan mittaa tekstin sisältöä, vaan sen tulos 
perustuu vain tilastolliseen todennäköisyyteen. 
Saatuja tuloksia on tulkittava niin, että tutkitussa 
tekstissä on sille kirjoitustyylille ominaisia tilas- 
tollisia ominaisuuksia, johon Tekstut sen sijoittaa. 
Menetelmä on kehitetty vain asiakieltä varten, 
joten sitä ei voi suoraan soveltaa esimerkiksi 
kaunokirjallisuuden analysointiin. Tekstien vertailu 
ja jopa kirjoittajan tunnistaminen on kuitenkin 
mahdollista (WinVirkku 1997). 
Tekstut-ohjelma antaa tekstin vaikeusastees- 
ta numeroarvion 0-100 (WinVirkku 1997). Nor- 
maalikieleksi (sanomalehtitaso) Tekstut tulkitsee 
vaikeusasteen arvot 44-60. Tälle välille sijoittuu 
50 % kaikesta koeaineistosta. Alle 44 olevat ar- 
vot kuvaavat helppoa tekstia (lastenlehtitaso) ja 
yli 60 olevat arvot vaikeata tekstia (tiedelehtitaso). 
Näihin luokkiin sijoittuu 25 % koeaineistosta. Mit- 
taamalla tekstin luettavuutta kirjoittaja oppii so- 
vittamaan kirjoitustyylinsä eri kohderyhmille ja 
eri tarkoituksiin sopivaksi. Mittauksella voidaan 
myös tutkia, sopiiko teksti tarkoitukseensa. Vai- 
keusasteen ohella Tekstut ilmoittaa merkkien, sa- 
nojen ja virkkeiden yhteismaaran seka sanojen ja 
virkkeiden keskipituuden. 
Sisältöanalyysissa tarkasteltiin, kuinka hyvin 
pakkausselosteet täyttivät viranomaisten niille 
asettamat vaatimukset (Directive 92/27/EEC, Laa- 
kelaitoksen määräys 3/98, joka oli tutkimushetkel- 
Ia voimassa oleva normi). Erityistä huomiota kiin- 
nitettiin mm. siihen, miten sivu- ja haittavaikutuk- 
set oli ilmoitettu. Pakkausselosteiden sisältöä ver- 
rattiin toisiinsa. Vastaavanlaisten valmisteiden 
selosteista tutkittiin, poikkesivatko ne toisistaan 
ilmoitettujen haittavaikutusten määrässä tai laa- 
dussa. 
Pakkausselosteiden sisältämän informaation 
kattavuutta ja laatua verrattiin myös siihen, mika 
oli yleisesti lääkkeelle tunnusomaiseksi tiedettyä. 
Esimerkiksi tulehduskipulääkkeiden mahdolliset 
haittavaikutukset astmaatikoille tai Iääkeainealler- 
g io iden aiheuttamat käyttörajoitukset o l ivat  
sisältöanalyysissä tarkastelun kohteena. 
Tekstin muotoa koskevista asioista on  olemas- 
sa lääkelaitoksen antamaa ohjeistusta. "A guide- 
line on  the readability of the package label and 
the package leaflet o f  medicinal products for 
human use" sisältää muun muassa seuraavat 
asiat: Tekstin koon tulee olla vahintaan 8 pistetta 
korkeaa. Paperin tulee painaa 40g/m2 tai enem- 
män. Rivivälien tulee olla vahintaan 3 mm.  Isoilla 
kirjaimilla kirjoitettua tekstiä tulee välttää. Virkkei- 
ta, joissa on yli 20 sanaa, ei saisi olla. Rivipituu- 
den ihanne on  70 kirjainta. Pallolla merkityissä 
kohdissa tulisi olla enintään yksi virke ja pakkaus- 
selosteessa saisi olla vain 9 helppoa tai 5 vaikeah- 
koa kohtaa. 
TULOKSET 
Luettavuudeltaan tutkimuksessa mukana ol- 
leiden pakkausselosteiden teksti oli kokonaisuu- 
dessaan joko normaalia kielta tai sitä helpompaa 
(kuvio 2). Tasan puolet pakkausselosteista sijoit- 
tui normaalikielen rajoihin ja loput olivat joko help- 
poa kielta tai erittäin helppoa kielta. Pakkausse- 
losteiden vaihteluväli tekstut-asteikolla oli pieni, 
sillä suurimman ja pienimmän tekstut-arvon väli 
oli vain 24,9 pistetta asteikon ollessa 0-100 pis- 
tettä. Samansuuntaisia tuloksia on  saatu austra- 
lialaisessa 30 pakkausselosteen tutkimuksessa 
(Baker 1997). Analysoitaessa pakkausselosteita 
FRE-luettavuuskaavalla, jonka asteikko on myös 
100-0 (100 = helppo, 0 = vaikea), luettavuuden 
keskiarvoksi saatiin 51 ja vaihteluväliksi 37-60, 
erotuksen ollessa 23 pistetta. Tulokset eivät ole 
suoraan verrattavissa toisiinsa, mutta antavat jon- 
kinlaista suuntaa tuloksien luotettavuudesta. 
Pakkausselosteen sisältö ei tutkimuksen mu- 
kaan ollut suoraan riippuvainen siitä, mika oli sen 
saama tekstut-luettavuusarvo. Alhaisimpien teks- 
tut-arvojen kohdalla olettamus selosteiden hei- 
kommasta sisällöstä piti vain osittain paikkaansa, 
sillä kolmanneksi alimman tekstut-arvon saanut 
pakkausseloste oli myös sisällöllisesti hyvä. Kor- 
Kuvio 2. Pakkausselosteiden jakauma tekstut-arvojen vaihteluvälillä (n =50) 
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kea tekstut-luettavuusarvo ei myöskään taannut 
sisällöllisesti hyvää pakkausselostetta, sillä toisek- 
si ja kolmanneksi korkeimmat luettavuusarvot 
saaneet pakkausselosteet olivat sisällöllisesti 
puutteellisia. 
Yhteenvetona tekstut-luettavuusanalyysistä 
voidaan sanoa, että yksikään pakkausseloste ei 
ollut kokonaisuutena ylivoimaisen vaikea luetta- 
vaksi, ja että pakkausselosteen luettavuus ei au- 
tomaattisesti kärsi, vaikka se sisältäisikin paljon 
informaatiota. Samantyyppisiin tuloksiin on  pää- 
dytty esimerkiksi pohjoisirlantilaisessa pakkaus- 
selosteiden luettavuustutkimuksessa, jossa 50 it- 
sehoitopakkausselosteen keskimääräiseksi luetta- 
vuuden tasoksi saatiin kohtuullinen, noin 15-vuo- 
tiaan lukutaito (Bradley ym. 1994). Tulosta voitai- 
siin pitää tyydyttävänä, mutta paikallinen suosi- 
tus pakkausselosteiden luettavuuden tasoksi on  
9-vuotiaan lukutaso. Samantyyppisiä tuloksia ovat 
omissa tutkimuksissaan saaneet Basara ja Jur- 
gens (1994) sekä Baker (1997). 
Pakkausselosteiden sisältämä informaatio on 
hyvin pitkalti määritelty viranomaisten toimesta. 
Tästä ovat esimerkkinä Lääkelaitoksen määräys 
ja Euroopan komission suositus (Euroopan ko- 
missio 1998). Kuitenkin eri valmistajien saman- 
laiselle Iääkkeelle tekemät pakkausselosteet saat- 
tavat sisällöllisesti poiketa huomattavasti toisis- 
taan. Pakkausselosteen sisältämästä informaa- 
tiosta on  ensisijaisesti vastuussa lääkkeenvalmis- 
taja ja jokaisella valmistajalla onkin sisällöltään 
toisistaan poikkeavia pakkausselosteita. Valmis- 
tajat joutuvat pitkalti itse päättämään, mikä on  
Iaakkeen käytön kannalta oleellista informaatio- 
ta. Vaikka pakkausselosteen laadinnasta on ole- 
massa paljon viranomaissäädäntöä, jää lopullinen 
tulkinta pakkausselosteen valmistajalle. 
Luettavuudeltaan suurin osa pakkausselos- 
teista oli tekstut-arvoltaan normaalia tai jopa help- 
poa, joten suurimman osan lääkkeiden käyttäjis- 
tä voisi ajatella ymmärtävän niiden sisältöä. Poik- 
keuksen muodostivat tosin eräiden osioiden erit- 
täin korkeat tekstut-lukemat ( t a u l u k k o  1 ) .  Jois- 
sakin selosteissa saattoivat esimerkiksi Iaakkeen 
mahdolliset sivuvaikutukset olla kirjoitettu tiede- 
lehtien ylimmän neljänneksen tasoa vastaavasti. 
Taulukko 7. Pakkausselosteiden osien tekstut-arvot (n =393). 
Annostus 
Erityisvaroitukset 
Raskaus ja imetys 
Sivuvaikutu kset 
Käyttötarkoitus 
Vaikutustapa 
Vasta-aiheet 
Yhteisvaikutukset 
Varotoimenpiteet 
Pakkausselosteiden eri osioiden tekstut-luet- 
tavuusanalyysissä tekstut-arvojen hajonta kasvoi 
suureksi (taulukko 1, kuvio 3). Yksittäisten pak- 
kausselosteiden osioiden pienimman ja suurim- 
man tekstut-arvon erotus oli 86.2 pistettä (astei- 
kolla 0-JOO), mutta osioiden pienimman ja suu- 
rimman keskiarvon välinen erotus oli vain 21 pis- 
tettä. 
Parhaiten osioiden luettavuusanalyysissä pär- 
jäsivät annostus (37,8), raskaus ja imetys (41,6), 
vaikutustapa (43,9) ja kayttötarkoitus (46,5), jotka 
selvästi kuuluivat osioiden helpompaan puolis- 
koon (taulukko 1). Korkeimpia luettavuusarvo- 
ja taas saivat vasta-aihe- (50,7), varotoimenpide- 
(54,8), yhteisvaikutus- (57,2), sivuvaikutus- (57,3) 
ja erityisvaroitusosiot (58,8). 
Yhdysvaltalaisessa haastattelututkimuksessa 
"Optimizing Patient Comprehension Through 
Medicine information Leaflets", tutkittiin myös 
pakkausselosteiden eri osioiden ymmärrettavyyt- 
ta. Tämänkin tutkimuksen tulos oli, että ymmär- 
rettävyydeltään helpoimpia osioita pakkausselos- 
teissa ovat annostus ja lääkkeen kayttötarkoitus 
ja vaikeimpia varoitukset ja sivuvaikutukset (Hart- 
zema ym. 1999). Samaisessa tutkimuksessa po- 
tilaat asettavat pakkausselosteen osiot tärkeysjär- 
jestykseen. Tärkeimpänä ovat sivuvaikutukset, 
sitten varoitukset, kolmantena kayttötarkoitus ja 
viimeisenä annostus. Olisi mielenkiintoista tutkia, 
päteekö sama tärkeysjärjestys myös suomalais- 
ten potilaiden keskuudessa, sillä silloin potilaiden 
mielestä mielenkiintoisimmat kappaleet olisivat 
myös luettavuudeltaan vaikeimpia. 
Pakkausselosteissa olleiden vaikeiden osioi- 
den tekstut-arvoa nosti usein niiden lauseraken- 
ne. Vaikeissa osissa käytettiin pitkiä lauseita. Esi- 
merkiksi Aspirin CardionB yhteisvaikutukset kap- 
pale sai tekstut-arvokseen 90,9. Tähän vaikutti 
kappaleen muoto. Kappale oli rakennettu rans- 
kalaisin viivoin jaotelluksi luetteloksi, jossa lau- 
seen pituus saattoi olla jopa 71 sanaa. Yhteen kir- 
joitettujen luetteloiden muuttaminen ranskalaisilla 
viivoilla jaetuiksi luetteloiksi on suositeltavaa (Eu- 
roopan komissio 1998, Wiio ja Puska 1993). Silti 
näidenkin luetteloiden lauseen pituus pitää olla 
järkevästi rajattu. Euroopan Unionin farmaseutti- 
sen komitean pakkausselosteen laatimisohjeissa 
suositellaan, että yli 20 sanan mittaisia lauseita ei 
tulisi käyttää. 
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Kuvio 3. Pakkausselosteiden osioiden tekstut-arvojen vaihteluväli (n = 393). 
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PAKKAUSSELOSTEEN TEKSTIKOON 
TARKASTELU 
Kirjasinkoko ja -tyyli ovat oleellinen osa pak- 
kausselosteen luettavuutta. Tutkimuksessa muka- 
na olleiden pakkausselosteen kirjasinkoon keski- 
arvo oli 1,64 mm, mika on kohtuullinen tulos. Kun 
ajatellaan koko tekstikoon vaihteluväliä (1,2 m m  
- 2,O mm), on vaihteluvälin ylapaä (2 mm) sel- 
laista tekstikokoa, mitä kykenee helposti luke- 
maan. Noin 2 m m  tekstikokoa pakkausselosteis- 
sa suosittelevat omissa tutkimuksissaan muun 
muassa Bangesha (1996) (12 pt = 2 mm) ja vielä- 
kin suurempaa tekstikokoa Kitching (1990). 
Vaihteluvälin alapaan 1,2 m m  tekstikoolla ole- 
vat tekstit ovat hyvin näkevallekin todellinen haas- 
te. EU:n farmaseuttinen komitea suosittelee pak- 
kausselosteen kirjasimen kooksi 8 pistettä, mutta 
ei määrittele, kuinka paljon se on millimetreissa 
(Euroopan komissio 1998). Samaisessa suosituk- 
sessa on annettu etiketin kirjasinkooksi 7 pistet- 
tä, joka on määritelty 1,4 m m  korkeaksi. Tästä ja 
ohjeessa olevasta esimerkistä mittaamalla voi 
arvioida oikean kirjasinkoon olevan pakkausse- 
losteissa noin 1,6 m m  korkeaa. Tutkitut pakkaus- 
selosteet olisivat siis keskiarvoltaan viranomais- 
ten nykyisten ohjeiden mukaisia, mutta osa niis- 
tä ei kuitenkaan täyttäisi tätäkään perusvaatimus- 
ta. 
POHDINTA 
Keskimäärin tutkimuksessa mukana olleet 
pakkausselosteet ovat luettavuudeltaan tilastolli- 
sesti erittain helpon ja normaalin tekstin rajoissa. 
Tekstut-arvojen keskiarvo oli 44,O asteikon olles- 
sa 0-100, eli luettavuuden tasoa voidaan pitää jok- 
seenkin tyydyttävänä. Yksittäisten osioiden teks- 
tut-arvot saattoivat olla erittain korkeita. Valmis- 
tajien tulisi etukäteen testauttaa pakkausselos- 
teensa luettavuuden osalta, jotta luettavuudeltaan 
huonot osiot eivat pääsisi kuluttajille asti. Pakkaus- 
selosteissa käytettiin keskimäarin 1,6 m m  korkeaa 
kirjasinkokoa, mika on kohdeyleisöä ajatellen eh- 
dottomasti liian pientä, mutta täyttää valitettavasti 
kuitenkin viranomaisohjeiden vaatimukset. Infor- 
maation korostamiseksi ja selventämiseksi oli vain 
neljässä pakkausselosteessa kaytetty piktogram- 
meja. Varsinkin silmään applikoitavissa Iaakeval- 
misteissa piktogrammit pystyisivät erinomaises- 
ti havainnollistamaan annostustapaa. Pakkaus- 
selosteissa kaytetty paperi täytti viranomaismää- 
raykset (40 g/m2), mika ei kuitenkaan taannut sel- 
vää painojälkeä. 
Pakkausselosteiden välillä oli huomattavissa 
sisällöllisiä eroja. Eri rinnakkaisvalmisteiden va- 
Iilla saattoi lähes identtisten lääkevalmisteiden 
pakkausselosteissa olla merkittaviakin eroja. Si- 
sällöllisesti erinomaiset pakkausselosteet eivat 
välttämättä olleet luettavuudeltaan vaikeita. Eli 
informaation laadun ja määrän ei todettu suoraan 
vaikuttavan pakkausselosteiden luettavuuteen. Si- 
sällöllisesti pakkausselosteet olivat tyydyttäviä, 
mutta ulkoasullisesti hyvät pakkausselosteet oli- 
vat enemmänkin poikkeuksia. Toivottavasti uudet 
pakkausselosteiden ulkoasua koskevat viran- 
omaismaaraykset tulevat korjaamaan nämä puut- 
teet. 
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SUMMARY 
The aim of this study was to  examine the readability and content of the package leaflets of over- 
the-counter medicines. The goal was to find out how difficult or easy to read the package leaflets of 
over-the counter medicines sold in Finland are. The package leaflets were also analyzed and categorized 
by their content to  find out, if quality of medical information would suffer from the leaflet being easy 
to  read. 
The readability of leaflets was assessed by the Tekstut readability method developed by Wiio 
(1968, 1989) especially for the Finnish language. This method is based on a study analyzing statistical 
characteristics of three linguistically different types of magazines. Based on this analysis, a regression 
model was formed that predicts the linguistic type of any analyzed written material. 
By using Tekstut readability method texts of the leaflets were categorized to  very easy to  read, 
easy, normal, hard and very hard text to read. After this, the contents of selected leaflets was analyzed. 
In the content analysis, emphasis was put on to find out whether the leaflets rneet the criteria set by 
the medical authority in paper size, format, content, font-type and size, and paper quality. 
The package leaflets tested represented 50 commonly used over-the-counter medicines. These 
medicines were allergy, stomach and pain products. The sample was collected in May 1999. 
The key findings of the study can be summarized as: 
The readability of the package leaflets varied from very easy to  read to  normal. The average 
reading level was 44.0, in a scale ranging from 0 to 100. Although the overall readability of the leaflets 
was good, individual parts of the leaflets reached extremely high readability values (up to 95). 
Considerable differences were found in the contents of leaflets. E.g., leaflet content of different 
parallel products varied considerably from each other. Excellent leaflets by content did not prove to 
be hard to  read. Therefore, quality and amount of information do not directly affect readability. 
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